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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/901
z dnia 19 maja 2025 r.

w sprawie ustanowienia wykazu substancji, ktore sa niezbedne w leczeniu koniowatych lub ktére
przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi mozliwos$ciami leczenia
dostepnymi dla koniowatych i w przypadku ktorych okres karencji dotyczacy koniowatych wynosi
sze$¢ miesiecy, oraz w sprawie uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 1950/2006

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 115 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

W rozporzadzeniu (UE) 2019/6 ustanowiono przepisy dotyczace stosowania weterynaryjnych produktéw
leczniczych, w tym wymog ich stosowania zgodnie z warunkami pozwoleni na ich dopuszczenie do obrotu. Jezeli
nie istnieje zaden weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony lub dostepny w danym panistwie cztonkowskim dla
koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢, lub dla danego wskazania, lekarze weterynarii moga,
w  szczegblnosci aby unikng¢ spowodowania niedopuszczalnego cierpienia, na wlasng bezposrednig
odpowiedzialno$¢, stosowaé produkty lecznicze w sposdb nieuwzgledniony w warunkach pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zgodnie z zasadami okre§lonymi w art. 113 i 115 tego rozporzadzenia.

Aby zwigkszy¢ dostepnos$é produktoéw leczniczych dla koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie
zywno$¢, przy jednoczesnym zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony konsumentéw oraz na zasadzie odstepstwa
od art. 113 ust. 1 i 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6, w art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 przewidziano
ustanowienie, w drodze aktéw wykonawczych, wykazu substangji, ktore sa niezbedne w leczeniu koniowatych lub
przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi mozliwo$ciami leczenia dostepnymi dla
koniowatych i w przypadku ktdrych okres karencji dotyczacy koniowatych wynosi sze$¢ miesiecy.

Rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1950/2006 (3, zmienionym rozporzadzeniem (UE) nr 122/2013 (),
ustanowiono wykaz substancji niezbednych w leczeniu koniowatych oraz substancji przynoszacych dodatkowe
korzysci kliniczne.

Zalacznik do rozporzadzenia (WE) nr 1950/2006 zostal ostatnio zaktualizowany w 2013 r. rozporzadzeniem (UE)
nr 122/2013. Do$wiadczenie zdobyte podczas stosowania substancji wymienionych w tym zalagczniku powinno
zatem stluzy¢ jako podstawa do ustanowienia wykazu, o ktérym mowa w art. 115 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, z uwzglednieniem potrzeby aktualizacji informacji na temat stosowania tych substancji, ich zalet
i Srodkéw alternatywnych. Ponadto nalezy réwniez rozwazy¢ potrzebe dodania innych substancji w wyniku
dostepnych od niedawna dowodéw.

Aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony konsumentdéw, substancje powinny by¢ wlaczane do wykazu okreslonego
w niniejszym rozporzadzeniu tylko wtedy, gdy nie stwarzaja niedopuszczalnego ryzyka dla konsumentéw
w przypadku ich stosowania u koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywno$¢, i gdy przestrzegany
jest szeSciomiesigczny okres karencji.

Dz.U.L 42 7.1.2019, s. 43, ELL http:|/data.curopa.cu/eli/reg/2019/6/oj.

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1950/2006 z dnia 13 grudnia 2006 r. ustanawiajace, zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych, wykaz
substancji istotnych w leczeniu zwierzat z rodziny koniowatych oraz substancji przynoszacych dodatkowe korzysci kliniczne (Dz.U.
L 367 z22.12.2006, s. 33, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1950/0j).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 122/2013 z dnia 12 lutego 2013 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1950/2006, ktére ustanawia,
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych, wykaz substancji niezbednych do leczenia zwierzat z rodziny koniowatych (Dz.U. L 42
2 13.2.2013, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2013/122/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/901/oj
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Substancja kwalifikuje si¢ jako ,substancja niezbedna” tylko wowczas, gdy nie jest dostepny zadowalajacy Srodek
alternatywny do leczenia lub diagnostyki przy danym wskazaniu, a schorzenie, w przypadku nieleczenia,
spowodowaloby niepotrzebne cierpienie zwierzecia. Substancja kwalifikuje sie jako ,przynoszaca dodatkowe
korzysci kliniczne” tylko wtedy, gdy zapewnia klinicznie istotng korzy$¢ zwigzang z poprawg skutecznosci lub
bezpieczenstwa, lub gdy w znacznym stopniu wspomaga leczenie lub diagnostyke. Korzysci te moga by¢
nastepstwem miedzy innymi odmiennego sposobu dziatania, innego profilu farmakokinetycznego lub farmakodyna-
micznego, innej dtugosci leczenia lub drogi podania.

Na wniosek Komisji Europejska Agencja Lekéw (,Agencja”) przeprowadzita ocene naukowq substancji wymienionych
w zalgczniku do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1950/2006, a takze substancji, ktore zostaly zidentyfikowane
w badaniu przeprowadzonym wsrdd wlasciwych organéw i odpowiednich zainteresowanych stron. W swojej opinii
naukowej () Agencja okresla niektére z tych substancji jako ,niezbedne” lub ,przynoszace dodatkowe korzysci
kliniczne” i w przypadku ktérych sze$ciomiesieczny okres karencji nie stwarzalby niedopuszczalnego ryzyka dla
konsumentéw.

Zgodnie z opinig Agencji substancje zalecane jako niezbedne lub przynoszace dodatkowe korzysci kliniczne nalezy
stosowaé w przypadku okreslonych choréb lub schorzeni oraz potrzeb w zakresie leczenia lub diagnostyki
wyszczegblnionych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia. Ponadto Agencja doradzita takze rozwazenie
§rodkéw alternatywnych wymienionych w tym zalaczniku.

Substancje wymienione w tabelach 1 lub 2 w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE) nr 37/2010 () lub
substancje, ktérych stosowanie w gospodarstwach hodowlanych jest zakazane na mocy dyrektywy
Rady 96/22/WE (°), nie kwalifikuja si¢ jako niezbedne lub przynoszace dodatkowe korzysci kliniczne. W zwigzku
z tym, w przypadku gdy substancje wymienione w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia s réwniez ujete
w tabelach 1 lub 2 w zalgczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 lub ich stosowanie u koniowatych, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, jest zakazane na mocy przepiséw unijnych, substancje te nie powinny by¢ juz
stosowane do celéw niniejszego rozporzadzenia.

(10) Wykazem substancji zawartym w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia nalezy zastapi¢ wykaz przewidziany

w rozporzadzeniu (WE) nr 1950/2006. Rozporzadzenie (WE) nr 1950/2006 nalezy uchylic. Aby umozliwi¢
wlasciwym organom, lekarzom weterynarii i zainteresowanym posiadaczom zwierzgt dostosowanie si¢ do zmian
wynikajacych z niewlgczenia do zalgcznika do niniejszego rozporzadzenia niektérych substancji lub wskazan
wymienionych w zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1950/2006, nalezy przewidzie¢ wystarczajacy okres

przejsciowy.

(11) Aby zwigkszy¢ dostepnosé produktéw leczniczych dla koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig

zywno$¢, oraz unikna¢ niedopuszczalnego cierpienia zwierzat, niniejsze rozporzadzenie powinno wejs¢ w Zycie
nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej. Niniejsze rozporzadzenie powinno
by¢ réwniez stosowane od dnia jego wejscia w Zycie.

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Weterynaryjnych

()

Produktéw Leczniczych,

Opinia naukowa na podstawie art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6 w sprawie ustanowienia wykazu substancji, ktore sa
niezbedne w leczeniu koniowatych lub przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi mozliwosciami leczenia
dostgpnymi dla koniowatych i w przypadku ktérych okres karencji dotyczacy koniowatych wynosi sze$¢ miesigcy (EMA/CVMP/
159047/2023, 18 lipca 2024 r.).

Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1, ELL: http:[/data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/oj).

Dyrektywa Rady 96/22/WE z dnia 29 kwietnia 1996 r. dotyczaca zakazu stosowania w gospodarstwach hodowlanych niektérych
zwigzkéw o dzialaniu hormonalnym, tyreostatycznym i -agonistycznym i uchylajaca dyrektywy 81/602/EWG, 88/146/EWG
oraz 88/299/EWG (Dz.U. L 125 z 23.5.1996, s. 3, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/oj).

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/901/oj
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zakres

Wykaz substancji, o ktérym mowa w art. 115 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2019/6, okreslono w zalaczniku do niniejszego
rozporzadzenia.

Artykut 2

Zasady stosowania substancji wymienionych w zalaczniku

1. Substancje, ktére sg niezbedne do leczenia koniowatych, moga by¢ stosowane w przypadku wskazan okreslonych
w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia, jezeli zaden weterynaryjny produkt leczniczy dopuszczony dla koniowatych,
od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢, ani zaden produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 113 rozporzadzenia
(UE) 2019/6, nie przyni6stby réwnie zadowalajacych wynikéw pod wzgledem skutecznego leczenia zwierzecia lub
unikniecia niepotrzebnego cierpienia zwierzecia.

2. Substangje, ktére przynosza dodatkowe korzysci kliniczne w poréwnaniu z innymi mozliwo$ciami leczenia, mogg
by¢ stosowane w przypadku wskazan okreSlonych w zalgczniku do niniejszego rozporzadzenia i z uwzglednieniem
Srodkéw alternatywnych wymienionych w tym zalaczniku, jezeli zapewniaja klinicznie istotng korzy$¢ zwigzang
z poprawa skutecznoéci lub bezpieczenistwa, lub gdy w znacznym stopniu wspomagajg leczenie w pordéwnaniu
z weterynaryjnymi produktami leczniczymi dopuszczonymi dla koniowatych, od ktérych lub z ktdérych pozyskuje sig
zywno§¢, lub produktami leczniczymi, o ktérych mowa w art. 113 rozporzadzenia (UE) 2019/6.

3. Jezeli jakiekolwiek substancje wymienione w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia s3 ujete w tabelach 1 lub 2

w zalaczniku do rozporzadzenia (UE) nr 37/2010 lub ich stosowanie u koniowatych, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sig
zywno$¢, jest zakazane na mocy przepisow unijnych, substancje te nie mogg by¢ juz stosowane do celéw niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Uchylenie

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1950/2006 traci moc ze skutkiem od dnia 21 maja 2027 r.
2. Odestania do uchylonego rozporzadzenia (WE) nr 1950/2006 traktuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia.
Artykut 4
Wejscie w Zycie i rozpoczgcie stosowania
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 21 maja 2025 .

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 19 maja 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/901/oj
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ZALACZNIK
Grupy substancji
. Srodki znieczulajace
Substancja czynna (') Wskazania Srodki alternatywne Wyjasnienie zastosowaniafkonkretnych

korzysci

Oksybuprokaina® Znieczulenie miejscowe | Nie okreslono Szerokie doswiadczenie kliniczne
oczu
Prylokaina® Znieczulenie miejscowe | Lidokaina W okreslonych preparatach

przed wstrzyknigciem
dozylnym lub
cewnikowaniem

(eutektyczna mieszanina miejscowo
dzialajacych $rodkow
znieczulajgcych), do stosowania
miejscowego na skore; mozna
stosowac do ulatwienia
wstrzykniecia dozylnego lub
cewnikowania

(")  Substancje czynne oznaczone literg ,a” sa substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone literg ,b” sa substancjami, ktore
przynoszg dodatkowe korzysci kliniczne.

1. Srodki przeciwbélowe

Wyja$nienie zastosowania/konkretnych

Substancja czynna (') Wskazania Srodki alternatywne Korzyéci
Bromfenak® Leczenie zapalenia Ogodlnoustrojowe Stosowane miejscowo NLPZ moga
blony naczyniowe;j niesteroidowe leki zmniejszaé dyskomfort pacjenta,
i stanu zapalnego oczu przeciwzapalne (NLPZ) ogranicza¢ pooperacyjny stan
(np. fluniksyna); zapalny, zapobiega¢ zwezeniu
ketorolak (oczny) zrenicy i poprawiaé ostro$¢ widzenia
Stosowany miejscowo we weczesnym okresie
pooperacyjnym
Fentanyl® Podejscie Butorfanol, morfina Pozwala uzyskaé lepszg analgezje niz
wieloaspektowe niektore inne opioidy i moze by¢
w przypadku ostrych stosowany w bardzo bolesnych
stanéw bélowych stanach; uznana warto$¢
o nasileniu od terapeutyczna przy stosowaniu
umiarkowanego do w ramach podejscia
dotkliwego wieloaspektowego
Ketorolak® Leczenie bélu i stanu Leczenie za pomoca Przeznaczony do stosowania
zapalnego oczu ogdlnoustrojowych miejscowego
NLPZ (np. fluniksyny)
Metokarbamol® W ramach protokoléw | Stosowanie Silne rozluznienie mig$ni
leczenia cigzkich ogélnoustrojowych szkieletowych; specyficzne
bolesnych skurczéw NLPZ (np. fluniksyny) oddzialywanie na neurony
migéni lub cigzkich posredniczgce rdzenia kregowego
stanéw zapalenia mig$ni w celu zmniejszenia ostrych
skurczéw migsni szkieletowych bez
jednoczesnej zmiany napiecia
mig$niowego
Morfina® Analgezja Butorfanol, fentanyl Silniejsza niz inne leki
przeciwbdlowe
Acetonid triamcynolonu® | Leczenie zapalenia Metyloprednizolon Mniej szkodliwy wplyw na

stawow

metabolizm chrzastek

()  Substancje czynne oznaczone litera ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére
przynoszg dodatkowe korzysci kliniczne.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/901/oj
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. Srodki przeciwdrobnoustrojowe

Substancja czynna (')

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjaénienie zastosowania/konkretnych
korzysci

I Antybiotyki

Amikacyna® Leczenie sepsy u koni Gentamycyna, ceftiofur Lepszy profil bezpieczenstwa
i Zrebigt u zwierzgcia docelowego
Azytromycyna® Leczenie zakazen Klarytromycyna, Dodatkowa korzy$¢ kliniczna
Rhodococcus equi erytromycyna, w przypadkach zakazeri Rhodococcus
podatnych na gamitromycyna, equi u Zrebiat, ktérych ustapienie
azytromycyne tulatromycyna, mozna spowodowac dzieki
doksycyklina monoterapii lub przez podanie
w polaczeniu z doksycykling
Klarytromycyna® Leczenie zakazen Azytromycyna, Bardziej aktywna in vitro przeciwko
Rhodococcus equi erytromycyna, Rhodococcus equi niz erytromycyna
podatnych na gamitromycyna, lub azytromycyna; osiaga wigksze
klarytromycyne tulatromycyna, stezenia w wydzielinie tkanki
doksycyklina nablonkowej ptuc i makrofagach
pecherzykowych pluc niz
erytromycyna lub azytromycyna,
mimo ze okres péltrwania jest
krétszy
Kwas fusydowy® Leczenie miejscowe Ofloksacyna, Szerokie spektrum leczenia zakazen
zakazen oczu moksyfloksacyna Gram-dodatnich; pierwszy wybor
spowodowanych przez w przypadku powierzchniowego,
bakterie Gram-dodatnie nieskomplikowanego owrzodzenia
podatne na kwas rogowki i ostrego zapalenia
fusydowy spojowek u koni
Moksyfloksacyna® Leczenie miejscowe Ofloksacyna Korzystny profil farmakokinetyczny;
zewnetrznych zakazen spektrum dziatania obejmuje
oczu spowodowanych ziarniaki Gram-dodatnie i bakterie
przez ziarniaki Gram- beztlenowe, ktére mogg by¢
dodatnie oraz bakterie odporne na inne chinolony
Gram-ujemne, atypowe
i beztlenowe, takie jak
Pseudomonas aeruginosa,
podatne na
moksyfloksacyne
Ofloksacyna® Leczenie zewnetrznych | Moksyfloksacyna Doswiadczenie kliniczne;
zakazen oczu przedostaje si¢ przez cala rogéwke
spowodowanych przez do przedniej komory oka
mikroorganizmy Gram-
dodatnie i Gram-ujemne
podatne na ofloksacyne
Polimyksyna B Leczenie bakteryjnego Ofloksacyna, Skuteczna alternatywa dla leczenia
zapalenia rogbwki, moksyfloksacyna ogoblnoustrojowego; odmienny

stosowanie miejscowe

mechanizm dzialania w stosunku do
innych alternatywnych $rodkéw
stosowanych miejscowo

I Srodki przeciwgrzybicze

Amfoterycyna B Leczenie grzybiczego Nie okreslono Leczenie z wyboru
zapalenia pluc,
stosowanie
ogdlnoustrojowe
Mikonazol® Leczenie zakazen Natamycyna, nystatyna, | Szerokie spektrum dzialania; mniej

grzybiczych oka

worykonazol

draznigcy w poréwnaniu z innymi
miejscowymi Srodkami
przeciwgrzybiczymi

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/901/oj
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Substancja czynna (')

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

korzysci
Nystatyna® Leczenie grzybic Mikonazol Leczenie z wyboru w przypadku
i drozdzyc oka i drég drozdzyc
plciowych
Worykonazol® Leczenie grzybiczego Mikonazol Szerokie spektrum dziatania
zapalenia rog6éwki,
stosowanie miejscowe
III.  Leki przeciwwirusowe
Acyklowir® Leczenie przypadkow Gancyklowir Leczenie z wyboru w przypadku

zakazenia koniskim
herpeswirusem typu 1,
ktérym towarzyszg
powiklania, wylacznie
stosowanie miejscowe

owrzodzenia rogéwki przy
podejrzeniu wplywu patogenu
wirusowego

Gancyklowir® Leczenie przypadkéw Acyklowir, walacyklowir | Liczne dowody na leczenie réznych
zakazenia konskim typéw wiruséw powodujacych
herpeswirusem typu 1, zakazenia opryszczkowe
ktérym towarzysza
powiklania, stosowanie
miejscowe

Walacyklowir® Leczenie przypadkéw Acyklowir Lepszy profil farmakokinetyczny

zakazenia konskim
herpeswirusem typu 1,
podanie doustne

iinna droga podania

(")  Substancje czynne oznaczone litera ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére
przynosza dodatkowe korzysci kliniczne.

IV.  Substancje stosowane w leczeniu zaburzen ukladu oddechowego

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

Substancja czynna (!) Wskazania Srodki alternatywne korzyéei
Ambroksol’ Stymulacja wydzielania Sterydy, bromheksyna, Preferowany wyboér kliniczny
surfaktantu dembreksyna, podanie u przedwczesnie urodzonych Zrebiat
u przedwczesnie surfaktantu od zdrowego
urodzonych Zrebigt dawcy
Flutikazon® Zwalczanie chor6b uktadu | Beklometazon Wdychanie prowadzi do mniejszej
oddechowego o podiozu supresji czynnosci kory nadnerczy,
alergicznym, w tym szybszego powrotu do zdrowia po
przypadkéw tagodnej do zakoriczeniu terapii i mniejszej liczby
umiarkowanej astmy koni ogdlnoustrojowych skutkéw ubocznych
ijej podtypdw, droga niz ogdlnoustrojowa terapia
wziewna kortykosteroidowa ze wzgledu na
ograniczone wchlanianie
ogdlnoustrojowe przy wdychaniu;
szczegblnie wskazany do zwalczania
fagodnej do umiarkowanej oraz opornej
na leczenie cigzkiej astmy, a takze przy
dlugotrwalej terapii podtrzymujacej
Bromek ipratropium® Jako $rodek rozszerzajacy | Klenbuterol Dziatanie przeciwcholinergiczne, jako
oskrzela u koni cierpigcych $rodek alternatywny wobec agonistow
na astme o nasileniu od receptorow beta
tagodnej do umiarkowanej
Oksymetazolina® Leczenie obrz¢ku blony Fenylefryna Agonista receptorow alfa-
§luzowej nosa adrenergicznych o silnych
wlasciwosciach zwezania naczyn
i dluzszym dzialaniu
Fenylefryna® Leczenie obrz¢ku blony Oksymetazolina Ogranicza potrzebe wprowadzania

Sluzowej nosa

rurek do nozdrzy podczas powrotu do
zdrowia

(")  Substancje czynne oznaczone litera ,a” sa substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone literg ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.
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V.  Substancje stosowane w kardiologii

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

Substancja czynna (') Wskazania Srodki alternatywne korzyéci
Amiodaron® Leczenie ogdlnoustrojowe | Siarczan/glukonian Inny sposéb dziatania: lek
za pomocg lekéw chinidyny, sotalol, przeciwarytmiczny klasy III
podawanych doustnie werapamil
stosowane w przypadku
migotania przedsionkéw,
czestoskurczu
nadkomorowego
i komorowego
Propafenon® Leczenie czgstoskurczu Siarczan/glukonian Inny sposdb dzialania: antagonista
komorowego chinidyny kanatu sodowego, zmniejszajacy
i tachyarytmii komorowej pobudliwos¢ serca
Chinapryl* Leczenie niewydolnosci Nie okreslono Inny sposdb dziatania: inhibitor
serca; ochrona uktadu konwertazy angiotensyny (ACE)
krazenia u koni
z migotaniem
przedsionkéw (AF) lub
niedomykalnoscig
zastawki mitralnej (MR)
Siarczan/glukonian Leczenie arytmii serca Amiodaron, sotalol, Leczenie z wyboru przy migotaniu
chinidyny® werapamil przedsionkow
Sotalol’ Dlugotrwale leczenie Amiodaron, siarczan| Bardziej odpowiedni u koni
arytmii serca glukonian chinidyny wymagajacych dlugotrwalej terapii
przeciwarytmicznej; mniej zdarzen
niepozadanych niz w przypadku
amiodaronu
Werapamil® Leczenie arytmii Amiodaron, siarczan| Inny sposob dzialania: bloker kanatu

nadkomorowych

glukonian chinidyny,
sotalol

wapniowego

()  Substancje czynne oznaczone literg ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

VL. Substancje stosowane w procedurach diagnostycznych

Substancja czynna (')

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych
korzysci

Siarczan baru®

Ulepszona wizualizacja
przewodu pokarmowego
podczas badan
radiograficznych

Nie okre$lono

Brak zadowalajacego $rodka
alternatywnego do poprawy wizualizacji
przewodu pokarmowego podczas badan
radiograficznych

Fluoresceina®

Diagnostyka zapalenia lub
owrzodzenia rogéwki,
stosowanie miejscowe

R&z bengalski

Preferowane narzedzie diagnostyczne,
gdy nastepnie potrzebna jest kultura
wirusowa
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Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

Substancja czynna (') Wskazania Srodki alternatywne korzyéci

Joheksol* Srodek kontrastowy Nie okreslono Niejonowy, rozpuszczalny w wodzie
stosowany w radiografii $rodek kontrastowy
dolnego odcinka drég
moczowych, artografii,
mielografii, fistulografii
i dakriocystrografii

Fenylefryna® Diagnostyka choroby Nie okreslono Pomocnicze podejécie diagnostyczne do
pastwiskowej polineuropatii — choroby pastwiskowej

koni
R6z bengalski® Diagnostyka zapalenia lub | Fluoresceina Preferowane narzedzie diagnostyczne

owrzodzenia rogowki,
stosowanie miejscowe

w diagnostyce zapalenia/owrzodzen
oczu

Hormon uwalniajacy
tyreotroping*

Diagnostyka dysfunkgji
czedci posredniej przysadki
moézgowej

Nie okre$lono

Brak zadowalajacych $rodkéw
alternatywnych do diagnostyki
dysfunkdji czgsci posredniej przysadki
moézgowej

(")  Substancje czynne oznaczone litera ,a” sg substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone literg ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

VIL.  Substancje stosowane w leczeniu zaburzefi przewodu pokarmowego

Substancja czynna (')

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

korzysci
Metoklopramid® Leczenie pooperacyjnej Dozylne uzupelnienie Lek prokinetyczny
niedroznodci jelit plynéw, srodki
przeciwbolowe (np.
fluniksyna), lidokaina
Mizoprostol® Leczenie gruczolowej Omeprazol, sukralfat Lepszy od omeprazolu w leczeniu
choroby zofadka gruczotowej choroby zotadka koni
i zapalenia jelita grubego
Fenylefryna® Leczenie uwigZnigcia jelita | Nie okreslono Warto$¢ kliniczna w uwalnianiu jelita
W przestrzeni uwigZnietego w przestrzeni
$ledzionowo-nerkowej Sledzionowo-nerkowej; powoduje
zalezne od dawki kurczenie sig
§ledziony
Ranitydyna® Leczenie wrzodow zoladka | Omeprazol Dozylna droga podania przynosi
u krytycznie chorych dodatkowe korzysci kliniczne
nowo narodzonych w poréwnaniu z innymi doustnymi
zrebiat, stosowanie lekami przeciwwrzodowymi
dozylne
Sukralfat® Leczenie i profilaktyka Omeprazol Inny sposéb dziatania niz w przypadku

wrzodow zoladka u koni

omeprazolu (substancja dzialajaca
ochronnie na blong §luzows),
zapewniajacy fizyczng stabilizacje
uszkodzonych tkanek

(") Substancje czynne oznaczone litera ,a” sg substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone literg ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci Kliniczne.
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VIII. Substancje stosowane w leczeniu zaburzefi metabolizmu

Substancja czynna (')

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych
korzysci

Insulina®

Jako substancja
pomocnicza w leczeniu
hiperlipidemii
niereagujacej na terapie
glukozg lub cigzkiej
hiperlipidemii, stosowana
w polgczeniu z glukoza
iinnymi terapiami
Diagnostyka zaburzen
metabolizmu (np.
insulinoopornoéé
zwigzana z zespolem
metabolicznym koni lub
dysfunkcja czesci
posredniej przysadki
moézgowej)

Heparyna o niskiej masie
czasteczkowej moze by¢
stosowana w przypadkach
hiperlipidemii

Insulina jest preferowanym wyborem
klinicznym

()  Substancje czynne oznaczone literg ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

IX.  Substancje stosowane w leczeniu zaburzen ukladu mig$niowo-szkieletowego

Substancja czynna (')

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

korzysci
Atrakurium® Wywolywanie porazenia Cisatrakurium, Przynosi dodatkowe korzysci kliniczne
migéni w znieczuleniu gwajafenezyna u koni w znieczuleniu ogélnym
ogdlnym w przypadkach, gdy konieczne jest
wigksze rozluznienie mig$ni, takich jak
operacje okulistyczne, niektére zabiegi
ortopedyczne oraz gdy potrzebny jest
gleboki dostep do jamy brzusznej
Cisatrakurium® Wywolywanie porazenia Atrakurium, Przynosi dodatkowe korzysci kliniczne
migéni w znieczuleniu gwajafenezyna u koni w znieczuleniu ogélnym

og6lnym

w przypadkach, gdy konieczne jest
wieksze rozluZnienie migsni, takich jak
operacje okulistyczne, niektére zabiegi
ortopedyczne oraz gdy potrzebny jest
gleboki dostep do jamy brzusznej

S6l sodowa dantrolenu®

Zapobieganie
rabdomiolizie
Zapobieganie hipertermii
zlosliwej podczas
znieczulenia

NLPZ, plyny dozylne,
witamina Efselen

Skuteczna jako $rodek zapobiegawczy,
hamuje uwalnianie wapnia z siateczki
sarkoplazmatycznej, tym samym
powodujgc przerwanie sprz¢zenia
pobudzenie-skurcz

Edrofonium®

Odwracanie skutkéw
porazenia mig$ni
wywolanego przez
atrakurium

Nie okreslono

Inhibitor cholinesterazy, niezbedny do
odwrdcenia blokady nerwowo-
mig$niowej; najmniejsze skutki uboczne
sposrdd inhibitoréw cholinesterazy

u koni
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Substancja czynna (') Wskazania Srodki alternatywne Wyjasnienie zastosow]apla/ konkretnych
korzysci
Gwajafenezyna® Wywolywanie Atrakurium, cisatrakurium | Szczegdlnie zalecana w warunkach

i utrzymywanie
znieczulenia og6lnego
w warunkach terenowych

terenowych (pozaszpitalnych),

w ktérych moze by¢ konieczne
znieczulenie; ograniczony depresyjny
wplyw na uklad krgzeniowo-oddechowy
ulatwia bezpieczne znieczulenie bez
zaawansowanego sprzetu
monitorujgcego lub wentylagji
mechanicznej

(1)  Substancje czynne oznaczone literg ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

X.  Substancje stosowane w leczeniu zaburzef neurologicznych

Substancja czynna (') Wskazania Srodki alternatywne Wyjasnienie zaslzosowlapia/ konkretnych
OrzZyscl
Diazepam® Lek przeciwdrgawkowy Nie okreslono Lek przeciwdrgawkowy drugiej generacji

o krétkim dziataniu do
leczenia napadéw drgawek

()  Substancje czynne oznaczone literg ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

XI.  Substancje stosowane w okulistyce

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

Substancja czynna (!) Wskazania Srodki alternatywne Korzysci
Acetazolamid® Leczenie jaskry, podanie Fenylefryna Jego mechanizm dzialania jako
doustne inhibitora anhydrazy weglowej
Cyklopentolat® Srodek rozszerzajacy Atropina, fenylefryna Wywoluje znaczne rozszerzenie Zrenic
Zrenice bez wplywu na wytwarzanie fez,
ci$nienie $rodgatkowe, funkcje
trawienng (tj. ruchliwos¢ jelit
i powstawanie stolca) ani tgtno
Cyklosporyna A® Leczenie choréb Sterydy stosowane Efekt immunosupresyjny poprzez
autoimmunologicznych miejscowo zahamowanie namnazania limfocytow
oka T i ograniczenie ekspresji genéw cytokin
Fenylefryna® Leczenie jaskry Atropina i tropikamid Nie zwigksza ci$nienia Srodgalkowego
i nadmiernego tzawienia (lub zwigksza je tylko nieznacznie)
Synefryna® Leczenie §luzéwek oka Fenylefryna, tetryzolina Szybki efekt miejscowy; zwigksza
jako $rodek udrazniajacy wnikanie preparatéw miejscowych,
zapewniajac efekt synergiczny np.
Z miejscowq terapia
przeciwdrobnoustrojowa
Tetryzolina® Leczenie Sluzéwek oka Fenylefryna, synefryna Szybki skutek miejscowy
jako $rodek udrazniajacy
10/13 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/901/oj
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Substancja czynna (!)

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych
korzysci

Maleinian tymololu®

Leczenie jaskry,
stosowanie miejscowe

Acetazolamid

Specyficzny sposéb dzialania jako
nieselektywnego $rodka blokujgcego
receptor beta-adrenergiczny, wazny lek
w leczeniu jaskry

Acetonid triamcynolonu®

Leczenie nawracajgcego
zapalenia blony
naczyniowej

w przypadkach, ktore sg
oporne na inne rodzaje
leczenia

Atropina, tropikamid

Skuteczne leczenie niskiego ryzyka
w przypadkach, ktore s3 oporne na inne
rodzaje leczenia

Tropikamid®

Leczenie nawracajacego
zapalenia blony
naczyniowej

Atropina, cyklopentolat,
acetonid triamcynolonu

Szybkie rozpoczecie dzialania

()  Substancje czynne oznaczone literg ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci Kliniczne.

XI.  Substancje stosowane do sedacji i premedykacji (i wywolania antagonizmu)

Substancja czynna (!)

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

korzysci

Acepromazyna® Do wieloaspektowego Detomidyna, romifidyna, Sposobu dzialania acepromazyny
podejscia do uspokajania ksylazyna, diazepam i wyjatkowej jakosci sedacji, jaka ona
i premedykacji zapewnia, nie mozna uzyska¢ dzieki
w polaczeniu z innymi agonistom receptora alfa 2 ani
Srodkami uspokajajacymi benzodiazepinom

Atipamezol* Odwracanie skutkow Nie okreslono Odwraca skutki uspokajajace
agonistow receptora alfa 2 i przeciwbdlowe oraz niepozadane

reakcje ukladu krazenia

Deksmedetomidyna® Sedacja lub znieczulenie Detomidyna, romifidyna, Najbardziej selektywny agonista
ogdlne jako czesé ksylazyna, diazepam receptora alfa 2; krétki okres péttrwania
protokotéw znieczulenia i szybka redystrybucja, ktore szczeg6lnie
czg$ciowo lub catkowicie sprzyjaja jej stosowaniu jako wlewu
dozylnego o stalym przeplywie

Diazepam® Premedykacja i indukcja Acepromazyna, Sposob dziatania (na receptor kwasu
znieczulenia, fagodne detomidyna, romifidyna, gamma-aminomastowego (GABA))
uspokojenie przy ksylazyna zapewnia wyjatkowe uspokojenie bez
minimalnych skutkach depresji sercowo-oddechowej, ktorego
ubocznych dla ukladu nie mozna uzyska¢ dzigki agonistom
krazenia i uktadu receptora alfa 2 (detomidynie,
oddechowego romifidynie i ksylazynie) ani

acepromazynie

Flumazenil* Dozylny $rodek Nie okreslono Antagonista, ktory konkurencyjnie
odwracajacy skutki blokuje miejsce wigzania
wywolywane przez benzodiazepiny w receptorze GABA

benzodiazepiny podczas
wyprowadzania z réznych
form znieczulenia
catkowicie dozylnego

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/901/oj
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Substancja czynna (!)

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych
korzysci

Nalokson® Odwracanie skutkéw Nie okreslono Brak $rodkéw alternatywnych
wywolywanych przez
opioidy w naglych
przypadkach

Propofol® Indukgja znieczulenia Izofluran Poprawa stabilnoéci ukladu krazenia

u Zrebiat poprzez podanie
dozylne

i jako$ci wybudzania w poréwnaniu ze
znieczuleniem wziewnym u Zrebiat

()  Substancje czynne oznaczone literg ,a” s3 substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

XII. Substancje stosowane w leczeniu zaburzefi ogélnoustrojowych

Wyja$nienie zastosowania/konkretnych

Substancja czynna () Wskazania Srodki alternatywne korzyéci
Allopurynol® Uszkodzenie Witamina E Inny niz w przypadku witaminy
niedokrwienno- E sposéb dziatania w blokowaniu
reperfuzyjne u nowo powstawania reaktywnych form tlenu
narodzonych Zrebiat (RFT)
Dalteparyna® Srodek Heparyna Zmniejszenie wielkosci czasteczek
przeciwzakrzepowy wigze si¢ wprawdzie z utratg
aktywnosci hamujacej trombing, ale
jednoczesnie i ze wzrostem
blokowania czynnika Xa (FXa)
w pordéwnaniu z niefrakcjonowana
heparyna
Dobutamina® Postepowanie Efedryna Lek pierwszego wyboru w leczeniu
w przypadku niedoci$nienia u dorostych
niedoci$nienia przy koniowatych w znieczuleniu og6lnym
znieczuleniu og6lnym
Dopamina® Jako czg$¢ protokotu Nie okreslono Wykazano, ze niskie dawki powoduja
leczenia wylacznie wazodylatacje nerek, zwigkszony
w przypadku powaznego przeplyw krwi w nerkach i zwigkszone
uszkodzenia nerek/ wytwarzanie moczu bez
niewydolnosci nerek ogdlnoustrojowych skutkéw dla
ukladu krazenia u przytomnych
zdrowych koni
Efedryna® Leczenie niedoci$nienia Dobutamina Stosowana w leczeniu niedoci$nienia
przy znieczuleniu u dorostych koniowatych przy
0gblnym znieczuleniu ogélnym, w przypadku
gdy dobutamina jest nieskuteczna.
Inny sposdb dziatania niz dobutamina,
majacy bardziej bezposredni wplyw na
kurczliwo$¢ serca
Polibursztynian zelatyny® Przeciwdzialanie Krystaloidy Koloidy sktadaja si¢ z wigkszych
dlugotrwalej hipowolemii czasteczek w poréwnaniu
wynikajacej z warunkéw z krystaloidami, a zatem pozostaja
takich jak np. niski dluzej w przestrzeni
poziom albumin wewnatrznaczyniowej, co jest
korzystne dla korygowania
hipowolemii spowodowanej np. przez
hipoalbuminemie
Glikopyrrolat® Leczenie i profilaktyka Atropina Minimalny efekt centralny; odpowiedni

bradykardii

u przytomnych koni, przed
znieczuleniem i po nim
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Wyjasnienie zastosowania/konkretnych

. 1 . & .
Substancja czynna (!) Wskazania Srodki alternatywne korzyci

Noradrenalina/ Leczenie wczesnego Dobutamina, dopamina U zagrozonych (chorych) Zrebiat jest to

norepinefryna® WStrzasu septycznego w zasadzie jedyna katecholamina
Wspieranie pracy ukladu skuteczna w leczeniu niedocisnienia
krazenia u krytycznie
chorych Zrebigt

Wazopresyna® Leczenie zapasci Epinefryna, dopamina, Srodek alternatywny w przypadkach

krazeniowej u Zrebigt

i koni dorostych

dobutamina

gdy standardowe terapie z uzyciem
katecholamin, takich jak dopamina,
dobutamina, epinefryna, sa
nieskuteczne lub wymagaja nasilenia
dziatania w celu przywrécenia napiecia
naczyniowego w opornych na leczenie
stanach wstrzasu wazodylatacyjnego

()  Substancje czynne oznaczone literg ,a” sg substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktdre przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

XIV. Substancje stosowane w leczeniu nowotworéw

Substancja czynna ()

Wskazania

Srodki alternatywne

Wyjasnienie zastosowania/konkretnych
korzysci

Imikwimod?

Leczenie sarkoidow

Nie okreslono

Aktualne badania sugeruja, ze sarkoidy
u koni prawdopodobnie s wynikiem
ztozonej interakcji, w tym dysfunkcji
ukladu odpornosciowego zywiciela

(")  Substancje czynne oznaczone litera ,a” sa substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone literg ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci Kliniczne.

XV. Réine
Substancja czynna (') Wskazania Srodki alternatywne Wyjasniene zasliosov&{apia/ konkretnych
orzysci
Cetyryzyna® Leczenie schorzen, Chlorfenamina Odwrotni agonici receptora
w przypadku ktérych uznaje histaminy 1 (H1) drugiej generacji s3
sig, ze potrzebny jest lek $rodkami alternatywnymi o mniejszej
przeciwhistaminowy liczbie (sedatywnych) skutkéw
ubocznych dla osrodkowego ukladu
nerwowego
Domperydon® Leczenie bezmlecznosci/ Sulpiryd Jego zdolno$¢ do pobudzania
uposledzenia mlecznosci wydzielania prolaktyny w sytuacjach
u klaczy blokady dopaminergicznej
Sulpiryd® Leczenie bezmleczno$ci/ Domperydon Jego zdolnos¢ do pobudzania

uposledzenia mlecznosci
u klaczy

wydzielania prolaktyny w sytuacjach
blokady dopaminergicznej

()  Substancje czynne oznaczone literg ,a” sg substancjami niezbednymi. Substancje oznaczone litera ,b” sa substancjami, ktére przynosza dodatkowe

korzysci kliniczne.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/901/oj
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